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http://www.aefi.org/
http://seib.uv.es/
http://www.aefi.org/

e Los productos sanitarios al igual que por
ejemplo los medicamentos estan sujetos a
las reglamentaciones de cada pais y no son
de libre comercializacion.

e Estan reguladas:
— su disefo
— su fabricacion
— su comercializacion
— su distribucion y venta
— su publicidad
— las acciones en el mercado postcomercializacion
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productos milagro

AcneApp 11.600 descargas |
iTunes 1,99 $ |

ACNeApp

Acne therapy without risky medications.

Begin by choosing a light from the ‘
tab bar below. Red & Blue is the

recommended option.

Rest the iPhone against your skin's

n O eS n U eVO " acne-prone areas for 2 minutes

daily to improve skin health without

rescription drugs.
ECmICh QUE S0 GLIE E W ream P P 9

UEPIMCIBH HEEIBICI BEFIMTION

POR SONIDO

S0 NCMADDRAS - Sin DOLOR - W E!lellm

BAS BE SO0 CLENTAS TRETASAS EN LA CLIMCAS DEL v S0Sae
SARANTUAN EL EDT0 BEL TRATAMENTY

Figura 3. Equipo “acumulador de orgono” y equipo Dr.
Rosado (ejemplos de equipos “milagro”)
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CUALQUIER PRODUCTO PARA HUMANOS DESTINADO A

o /
Diagnostico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfermedad

Diagnastico, control, tratamiento, alivio 0 compensacion de una lesion o de una deficiencia
Investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un proceso fisiologico
Regulacion de la concepcion

[ Y QUE NO SEA UN MEDICAMENTO }

DIR 93/42/EEC MODIFICADA POR LA DIR 2007/47/EC

«accesorio»: un articulo que, sin ser un producto, es destinado especificamente por el
fabricante a ser utilizado de forma conjunta con un producto para que este ultimo pueda
utilizarse de conformidad con la finalidad prevista para el producto por el fabricante del
producto; EJEMPLO: gel conductor ECG.

Art 1 dir 93/42: “los accesorios recibiran un trato idéntico al de los productos sanitarios.
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"cualquier instrumento, dispositivo, equipo, programa informatico, material u
otro articulo, utilizado solo o en combinacion, incluidos los programas
informaticos destinados por su fabricante a finalidades especificas de
diagnostico y/o terapia y que intervengan en su buen funcionamiento,
destinado por el fabricante a ser utilizado en seres humanos con fines de:
- Diagnastico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una
enfermedad.

- Diagnaostico, control, tratamiento, alivio o compensacion de una
lesion o de una deficiencia.

- Investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un
proceso fisiologico.

- Regulacion de la concepcion

y que no ejerza la accion principal que se desee obtener en el interior o
en la superficie del cuerpo por medios farmacoldgicos, inmunolégicos ni
metabdlicos, pero a cuya funcion puedan contribuir tales medios”

DIRECTIVA 93/42/CEE modificada por la dir 2007/47/CE

Tecno-med Ingemeros _
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Los productos sanitarios estan regulados por

las directivas EU:
m - 90/365/EEC implantables activos

— 93/42/EEC p. Sanitario general
- 98/79/EC diagnostico in vitro

todas son de “nuevo marco reglamentario”' y
de “enfoque global? C €

1

transposicion

2 IS0 13485:2008

e Las directivas van dirigidas a los estados

~  que deben transponerlas a su legislacion:
- RD 1616/2009 implantables activos
O - RD 1591/2009 p. Sanitario general
- RD 1662/2000 diagnostico in vitro
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B Todos los Productos Sanitarios deben llevar el
marcado CE de conformidad

W Solo podran comercializarse y ponerse en
servicio los PS que ostenten el marcado CE

emminens-healthcare services

0086 = n°
- Organismo
‘ Not|f|cado

Como se que es un /

producto sanitario?
Por la declaracion CE de
conformidad con dir PS
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producto sanitario general

SOE BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO i

. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE SANIDAD Y POLITICA SOCIAL

176086 Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los producios
sanitarios.

e Incluye los requisitos de la dir 93/42/EEC
modificada por la dir 2007/47/EC

e Incluye requisitos nacionales en:
— Licencias instalaciones.Técnico Responsable
— Publicidad
— Comunicaciones de comercializacion y puesta en el mercado
— Responsable Vigilancia en Centro Sanitario

© 2015, Tecno-med Ingenieros® www.tecno-med.es 10
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medicamentos ¥

REPRESENTANTE productos sanitarios
EUROPEO

/*/* ~~

Autondad Sanitaria

AASS CCAA

FABRICANTE

&C€

\- = ORGANISMO
LA i NOTIFICADO
- l A el

IMPORTADOR

oo ooo oo

oo ool MEDICO
oo|?8% 00| peyru

oo + oo
oo oo
00|28 a0

000
oo 0o
[1

Hospital

DISTRIBUIDOR

FABRICANTE\ a ce venta al publico USUARIO

ORGANISMO
NOTIFICADO
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=» Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios

- wWww.aemps.gob.es
Directora: Belen Crespo

Prod UCtO PRESIDENTE

Sanitario

VICEPRESIDENTE | Unidades con rango RPT |

| CONSEJO RECTOR | | Srganos Colegiados y Consultivos ‘

| COMISION DE CONTROL| DIRECTOR

a
Crm e Departamento de Departamento de Departam ento de Departamento de M ‘]ESUS
é;!n.r'r!l Inspeccion ¥ Medicamentos Productos Medicamentos CANTALA-
a Control de Medicamentos de Uso Humano Sanitarios Veterinarios
PIEDRA
e Comité de —_ Comité de — Comité de
Comite de N Comite de la . . Comite de N
vedeamentos || STt | pemcopeyer || Ot || wedcamenss || SBrede
de Uso Humana de Uso Humano Formulario Macional Veterinarios Veterinarios P
Comité Técnico del e - Comité de Comité Técnico del
Sisterna Espaniol de e L el Coordinacion de Sistema Espaiiol de
_ - Coordinacién de Técnico de _ P - N
Farmacovigil ancia de Estudios Posautorizacin Inspeccién Servicios Farmaceuticos Farm acovigilancia de
Medicamentos de Uso Humano P Periféricos Medicamentos Veterinanos
I RED MACIOMAL DE EXPERTOS |
I SISTEMA ESPANOL DE FARMACOVIGILANCIA DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO |
I SERVICIOS PERIFERICOS DE INSPECCION FARMACEUTICA ¥ CONTROL DE DROGAS |
Techo-med Ign II‘S
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http://www.agemed.es/home.htm

EC

REP

«FABRICANTE»
 La persona fisica o juridica responsable del disefio, fabricacion,

acondicionamiento y etiquetado de un producto sanitario con vistas
a la comercializacion de éste en su propio nombre,
iIndependientemente de que estas operaciones sean efectuadas
por esta misma persona o por un tercero por cuenta de aquélla.

En breve... organizacién que aparece en el etiquetado del producto
«REPRESENTANTE AUTORIZADO>»

» cualquier persona fisica o juridica establecida en la Comunidad,

designada expresamente por el fabricante, que actue en su lugar y
a la que puedan dirigirse las autoridades

» Debe ser Unico en la UE (art. 14.2 Dir 93/42/EEC mod. Dir 2007/47/EC)
«IMPORTADOR>»

» toda persona fisica o juridica establecida en la Comunidad que

introduce un producto de un tercer pais en el mercado comunitario;

«DISTRIBUIDOR»
*“toda persona fisica o juridica de la cadena de suministro distinta del
fabricante o del importador que comercializa un producto”

Tecno-
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— Cerciorarse de la conformidad

— Mantener documentacion y Proporcionarla a autoridad
— Actuar en caso de riesgo

— Adoptar medidas ordenadas y cooperar autoridad

— Garantizar trazabilidad

— Garantizar Notificaciones Vigilancia

«agentes economicos»: el fabricante, el representante autorizado, el
importador y el distribuidor Art 2.7 Reglamento 765/2008 — RD 1591/2009

«Comercializacion»: todo suministro, remunerado o gratuito, para su
distribucion o utilizacion en el mercado comunitario en el
transcurso de una actividad comercial. Art 2 z) RD 1591/2009

© 2015, Tecno-med Ingenieros® www.tecno-med.es 514
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1- Identificar directivas aplicables

2- verificar requisitos segun ER y
normativa

3- identificar si necesita ON
(Clasificacion)

4- Ensayar producto y verificar su
conformidad

5- Establecer documentacion
técnica TF

6- Evaluacion por ON, poner CE y
emitir una Declaracion de
Conformidad

Tecno-
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e clasificacion 93/42/CEE (PS)

— es realizada por el fabricante de acuerdo con la
finalidad prevista del producto y segun reglas anexo IX

— Cuatro grupos de reglas: productos no invasivos,

INnvasivos, activos y especiales
Regla 21 Los productos compuestos de sustancias o combinaciones de sustancias destinadas a

ser ingeridas. inhaladas o administradas por via rectal o vaginal y que se absorben o
se dispersan en el cuerpo humano se incluiran en la clase III.

e Clases:
-1 bajo riesgo
— | estéril y/o con funcién de medicién riesgo bajo-‘medio c €
- lla riesgo medio-bajo
- 1lb riesgo medio-alto RN
— 11 alto riesgo c €
1234
Tecno-med Ingemeros | o0 teenomed mgenieost oo meses o
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w o

Elementos para clasiticar
Reglas anexo I X dir 93/42/EEC

e Finalidad prevista (intended purpose)

e Duracion uso

— Uso pasajero (transient): Destinados normalmente a utilizarse de forma continua
durante menos de sesenta minutos.

— Uso a corto plazo (short term): Destinados normalmente a utilizarse de forma
continua durante un periodo de hasta treinta dias.

— Uso prolongado (long term): Destinados normalmente a utilizarse de forma continua
durante un periodo de mas de treinta dias.

Invasividad

— Invasivo por orificio corporal
— Invasivo quirurgico
— Implante

Instrumento quirurgico reutilizable: no conectado a ps activo
Definiciones de SNC sistema nervioso central y SCC sist. circulatorio central

© 2015, Tecno-med Ingenieros® www.tecno-med.es 517
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Productos activos

Regla 9

Productos terapéuticos acti-
vos destinados a suministrar
o intercambiar energia

TENS

Clase lla
0
Administrar o Destinado a contro- Regla especial
intercambiar energia lar y monitorizar un

de una forma poten-
cialmente peligrosa

Incubadora
neonatos

producto terapéutico
activo de clase [1b o
a influir directa-
mente sobre él

Todos los productos

que emitan radiacio-

nes ionizantes y los
monitores corres-

pondientes en proce-
dimientos médicos

Clase ITb
Control Generador Clase IIb
RX terapeutico
Generador

RX terapeutico

Consultores Tecnologias Sanitarias

Regla 10

Regla 11
Regla 12

Productos activos para el
diagnostico. Pueden sumi-
nistrar energia, para obtencion
de imagenes, control de
procesos fisiol6gicos vitales

Productos activos para
administrar medicamentos y
otras sustancias al orga-
nismo o extraerlas de ¢l

Todos los demds
productos activos

Aspirador
Software diagnostico quirurgico

RMN Clase [la

Clase Ila

Luz
O L.
0 exploracion

Cuando se utiliza para
monitorizar procesos
vitales en los que las
variaciones podrian dar
como resultado un
peligro inmediato

Si esto sucede de
una forma poten-
cialmente peligrosa

Monitor
UCl

Clase b
Clase IIb

Bomba
0 infusion

Regla especial

Todos los productos que
emitan radiaciones
ionizantes y los monitores
correspondientes en proce-
dimientos médicos

Equipo
RX

Clase IIb

© 2015, Tecno-med Ingenieros® www.tecno-med.es 518
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Se 00

PASOS FABRICANTE PRODUCTOS
SANITARIOS

Tecno-

iene’

CLASIFICACION

PROCUCTO AP, oD {adas
1 VERIFICACION } CURCONTRATIOTAS
‘ ENSAYOS IMPLANT ACION
/ LABORATORIO & GEST CALIDAD 1
: 150 13485 ,
ELABORACION  [*===y  FVALHZIN SALA | IMPLAS
TECHNICAL FILE
‘\ VALIDACION AUDIT INTERNA l
PROCESOS S.GEST CALIDAD »
VALTDACTION
\ : 150 1285 ESTERILIZACION
LISTA YERIFICACION
REQ, ESEMCIALES 1 l
PRESENTACION ) ,
ORGANISMO REVISION 5C PRESENTACION
NOTIFICADD = 1h POR DIRECCIOMN HASS
AUDITORIA TNSPECCION
ORGAMNISMO hAGE
NOTIFICADO

3
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GESTION DE

DOCUMENT ACIOMN

5.GEST CaALIDAD

MEMORIA
INSTALACIONES

-

MaRCADO CE Licencia
eclaracion LICEMNCIA .
CE 0120 INSTALACIONES elomEEriis
FABRICAMNTE
COMERCIALIZACION
PRODUCTO
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RUGAS

CAUO CE

depende de la clasificacion (riesgo) producto

PRODUCTOS CALIDAD TOTAL

DEATO . MODULO H

An. Il d?r 93/42 1ISO 13485

An. Il dir 90/385

An. IV dir 98/79
C€oi20

probuctos ~ CALIDAD DELA
RIESGO PRODUCCION
MODERADO - \\ MODULO D

An. V dir 93/42 1ISO 13485

An. V dir 90/385 con exclusién
An. VIl dir 98/79 .~
diseno
C € 0120

PRODUCTOS
BAJO S.CALIDAD
RESGO

sin intervencion ON

") MODULO A

An. Vildir93/42  |SO 13485

NO dir 90/385 sijn intervencion
An. Il dir 98/79 ON €

Tecno-med Ingemeros _
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PRODUCTO

Clasificacion

v

DHF (Histérico Disefio)

v

D M R (Métodos Produccion)

$250.895 /

Sistema Calidad

GAP analisis - QSR

v

Proceso Vigilancia USA
MDR

v

Controles de Proceso

(jValidacion!)

CAPA

A 4

$62.724 PYME
$0-15'PMA<30M$

Inspeccion CDRH
& aprobacion

ORGANIZACION

US Agent

A

Register

VYV Y

A 4

CDRH “clearance”

Tecno-

med Ingemeros
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Listing

\ 4

Acceso al Mercado USA
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< Certificados || CONTRATO TECHNICAL IS0 13485 l -
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< ON 0311 || OEM FILE 1 SALAS LIMPIAS
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. S.GEST CALIDAD ;
~ . VALIDACION
i x % 501 18455 ESTERILIZACION
O 'ON 0890 | |
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<L T T \ /
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Z Sreca s | C € 0890 | | rrcnte || g
abricante
o ES8888 ESPANA +
eclaracion CDMERCMLIZﬁ\CI@N
CE PRODUCTO
T -med Ing
ecno e n enleros © 2015, Tecno-med Ingenieros® www.tecno-med.es 23

= Consultores Tecnologias Sanitarias ===




ALUARDEA™ oo Lt e

e
e o
v ' ity C
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e Expediente Tecnico (Technical File)
— TF con etiquetado, IFU, gestion riesgos y evaluacion
clinica
— El TF original del OEM (Fabricante original) debe estar
a disposicion del OBL y su Organismo Notificado

— Contrato OBL-OEM con responsabilidades de ambos

e Sistema de Calidad (OBL)
— Con control de fabricacion subcontratada a OEM

e Licencia de Iinstalaciones

— Contrato con subcontratista (OEM) y subcontratistas
del OEM (por ejemplo, esterilizacion)

— El fab OBL necesita presentar documentacion del OEM
(planos, maquinaria, PNT’s, validaciones, ...)

Tecno-med Ingemeros _
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.POR QUE NO EN ISO 90017

—EN ISO 9001 solo es
TR adecuado para aspectos de

aseguramiento / gestion de
calidad GENERALES

—NO INCLUYE requisitos
relacionados especificamente
con los PRODUCTOS

—NO ESPECIFICA requisitos
relacionados con acciones a
tomar en la fase post-
produccion reglamentarias

SEGURIDAD Y
EFICACIA DEL
PRODUCTO

X

130 13485-7003

1ISO 9001 ISO 13485

REQUISITOS REQUISITOS
ESPECIFICO ESPECIFICOS
A IS0O900 A 18013485,

p.e. Mejora Contin| p.e. (?EStién de
y Satisfaccion de Riesgos

Cliente
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Estructura Recomendada

Parte A Parte B
Resumen TODO lo demas

Tecno-med Ingemeros

Consultores Tecnologias Sanitarias
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PARTE A — Resumen

PART A — Summary

1.

2.

o v op oW

~

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.

Informacion del fabricante

Descripcion del productoy
especificaciones/Productos similares en el
mercado / GMDN

Clasificacion / Ruta evaluacion de conformidad
Datos de la solicitud y revision por el ON
Requisitos relacionados con disefio/construccion
Etiquetado e instrucciones de uso

Requisitos relacionados con la fabricacion
Subcontratistas

Analisis de Riesgos / Gestion de Riesgos
Evaluacion pre-clinica

Evaluacion clinica / Evaluacion de funcionamiento
Otras Directivas aplicables y sus modificaciones
Declaracion de Conformidad

Vigilancia Post-Comercializacion

Lista verificacion requisitos esenciales

Resumen y Conclusion

1.

Manufacturer’s details
Device Description and Product Specification /
Similar device on the market / GMDN

Classification / Conformity Evaluation Route
Data relating to Application and NB Review
Requirements regarding Design and Construction
Labeling and IFU

Requirements regarding Manufacturing
Subcontractors

Risk Analysis and Risk Management
Pre-Clinical Evaluation

Clinical Evaluation / Performance evaluation
Other Applicable Directives and amendments
Declaration of Conformity

Post-Market Surveillance

ER checklist

Summary and Conclusion

Tecno-

= Consultores Tecnologias Sanitarias ===

med Ingemeros
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Con

B |[PARTE B - Documentacion Detallada PART B - Detailed Documentation

Ba Requisitos esenciales Essential Requirements
1.1 Lista de verificacion de requisitos esenciales 1.1 Essential Requirements Checklist
1.z Lista de normas aplicables 1.2 List of applicable standards

B.z |Esguemas y especificaciones del producto Device drawings and specifications
z.1 Descripcion del producto 2.1 Drevice description
z.2 Componentes vy materiales 2.2 Components and materials
2.3 Fichas y especificaciones del producto 2.3 Drevice specifications and data sheets
z.4 Control del disefio 2.4 Design control
2.5 Criterios para la liberacian 2. Release criteria

B.3 |Etigquetado e instrucciones de uso Label and instructions for use
3.1 Conformidad con los requisitos de etiguetado 3.1 Fulfillment of labeling requirements.
3.2 Etiquetas individuwales, instrucciones de uso v etiguetas | 3.2 Unit labels, instructions for vse and mukiple-container
de envases muiltiples labels.
3.3 Descripcion de partes del nimera de lote 3.3 Description of lot number structure
3.4 Muestras de etiquetado 3.4 Label samples

B.L |Analisisy gestion de riesgos Risk Analysis and Risk Management
&.1 Informacion general 4.1 General information
&.2 Metodologia utilizada 4.2 Methodology
4.3 Informe de resultados 4.3 Report of results
4.4 Declaracion final 4.4 Final statement

B.g |Ensayos pre-clinicos Pre-clinical testing

;.1 Mormativa aplicable

;.2 Estudios preclinicos — Ensayos in-vitro segin normas
c.z.1 Ensayos de biccompatibilidad
c.2.z Ensayos de estabilidad | envejecimiento
5.2.3 Ensayos de seguridad eléctrica
5.2.4 Ensayos de compatibilidad electromagnética
5.z.; Software — Validacion vy ensavos
c.z.6 Aptited de uso
c.2.7 Oitros ensayos

g1 Applicable standards
g 2 Im-vitro testing — Preclinical Studies
;.21 Biocompatibility tests
..2.2 Stability | ageing tests
;.23 Electrical safety tests
;.2.4 Electromagnetic compatibility tests
.2t Software — Validation and testing
g.2_& Usability
;.27 Other tests
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Con

B |[PARTE B - Documentacion Detallada PART B - Detailed Documentation
;.3 Estudios preclinicos — Ensayos in-vivo 5.3 In-vivo testing — Preclinical Studies
;.4 Tejidos de origen animal - Seguridad microbiolagica g .. Animal origin tissues - Microbiological safety
;.5 Combinacion con sustancia medicinal ¢ & Combination with a drug substance
5.6 Combinacion derivado sanguineo | tejido humano 5.7 Combination with a blood derivative { human tissue
.7 Productos sanitarios recubiertos 5 B Coated medical devices.
B.6 |Fabricacion Manufacturing
6.1 Instalacicnes para la fabricacien y proveesdores. &1 Manufacturing facilities and suppliers
6.z Procesos v condiciones de fabricacion 6.2 Manufacturing processes and conditions.
6.3 Requisitos v procedimientos de aplicacion 6.3 Reguirements and applicable procedures.
6.4 Trazabilidad Registros Archivo de Lote 6.4 Traceability LOT/Batch Records
6.5 Certificado(s) del sistema de gestion de calidad 6.5 OMS Certificate(s)
B.7 |Cualificacion del envasado | Vida Util Prevista Packaging Qualification [ Device Lifetime
7.1 Cualificacion fisica del envasado 7-1 Physical packaging qualification
7.z Vida Util prevista — Ensayos de envejecimiento 7-2 Device Lifetime [ Device performance following ageing
B.8 |Esterilizacion Sterilization
8.1 Informacion general del proceso de esterilizacion 8.1 General information regarding the sterilization process.
8.z Configuracion del producto v de la carga 8.2 Product and load configurations
8.3 Equipo de esterilizacian 8_3 Sterilization eguipment.
8.4 Descripcion del ciclo de esterilizacion 8_g Description of the sterilization cycle.
8.5 Validacion del proceso de esterilizacion - Resumen 8 g Validation of the sterilization process - Summary
8.6 Monitorizacion rutinaria del proceso de esterilizacion 8 & Routine monitoring of the sterilization process.
B.g |Datos clinicos Clinical Data
g1 Informe de Evalvacion Clinica, Conclusiones balance | g.a Clinical Evalvation Report, Conclusions concerning
beneficdo [ riesgo rizk/benefit
g.2 Plan de Seguimiento Clinico Post-Comercializacion 5.2 Plan for Post-Marketing Clinical Follow-Up (PMCFU)
B.10 |Conclusion — Declaracion de Conformidad Conclusion — Declaration of Conformity

10.1 Declaracion de conformidad

10.z Vigilandia post-comercializacion

1.1 Declaration of Conformity

10.2 Post-market Surveillance
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START

¥:

Concepto
/ Disefio

Analisis

Listado Req.Esenciales de R'/ESEOS

Usabilidad

Informe EC

&

Descripcidn
Finalidad
URS

e Clasificacién

* Reglas aplicadas
e GMDN, Categoria
e Subcategoria

 Normas aplicables
* Especificaciones
e Esquemas / Mddulos

Desarrollo e Prototipos

* Protocolos V&V
e  Borradores Etiquetado

Justificacion PMS / PMCFU
- e Informes de ensayos
T I e Métodos previstos fabricacion
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Las normas ARMONIZADAS son las publicadas en el DOUE

(dltima publicacion — Enero 2013)

Diario Oficial de la Unién Europea

24.1.2013

C 22/7

Comunicacién de la Comisién en el marco de la aplicacién de la Directiva 93/42/CEE del Consejo,
de 14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios

(Texto pertinente a efectos del EEE)

(Publicacion de titulos y referencias de normas armonizadas conforme a la Directiva)

(2013/C 22/02)

FIN USO VERSION

Referencia de la norma retirada

OBSOLETA
Fecha limite para obte
presuncion de conform
respecto a la norma su
Nota 1

OEN () Referencia y titulo de la norma (documento de referencia) Primera publicacion DO o
y sustituida
(1) (2) (3) “4) ) /

CEN EN 285:2006+A2:2009 2.12.2009 EN 285:2006+A1:2008 / Fecha Venc’ida
Esterilizacion. Esterilizadores de vapor. Esterilizadores Nota 2.1 < (21.3.2010)
grandes.

CEN EN 455-1:2000 30.9.2005 EN 455-1:1993 Fecha vencida
Guantes médicos para un solo uso. Parte 1: Requisitos y Nota 2.1 (30.4.2001)
ensayos para determinar la ausencia de agujeros.

CEN EN 455-3:2006 9.8.2007 EN 455-3:1999 Fecha vencida

Las normas técnicas NO son de obligado cumplimiento

(el requisito obligatorio es la transposicion de la directiva — requisitos esenciales)

PERO, su uso es imprescindible para demostrar cumplimiento de los
requisitos esenciales de Anexo |

Tecno-med Ingemeros _
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~
AN

N\
PELIGRO
ELECTRICIDAD

(EQUIPO ELECTROMEDICO)

/

MEDIDAS
CONTR(}
~ L __ = FABRICANTE
RIESGO _ PROBABILIDAD SEVERIDAD
DE ELECTROCUCION ~  IMPROBABLE, BAJA, .. X LEVE(QUEMADURA) , ...

ALTA( MUERTE)
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Aplicar EN I1SO 14971 —
ATENCION VERSION 2012

0 — Plan de Gestion de Riesgos

1- Andlisis (Contexto, ID Peligros, PxS)

2- Evaluacion (contra criterios pre-definidos)

3- Control / Mitigacion de los riesgos

4- Evaluacion aceptabilidad de riesgos globales
- Informe de GR
- Informacion produccion y postproduccion

7- Revision y actualizacion periodicas

Tecno-med Ingemeros _

= Consultores Tecnologias Sanitarias ===

Analisis del riesgo

* Uso previsto e identificacion de

las caracteristicas relacionadas
con la seguridad del producto
sanitario

* |dentificacién de los peligros

= Estimacion del (de los) riesgo(s)

para cada situacién peligrosa

/

Evaluacion del riesgo

/

Caontrol del riesgo

* Andlisis de la opcién de

control del riesgo

s |[mplementacion de la(s)

medida(s) de control del riesgo

« Evaluacion del riesgo residual
¢ Analisis del riesgo/beneficio
* Riesgos resultantes de las

medidas de control del rizsgo

« Exhaustividad del control

del riesgo

|

Evaluacion de la aceptabilidad
del riesgo residual global

/

Informe de la gestion de
los riesgos

|

Informacién de produccion
y posproduccién
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e Requisito Esencial #6 bis:

“La demostracion de la conformidad con los requisitos
esenciales debe incluir una evaluacion clinica con arreglo al
Anexo X.”

e Anexo X:

“La confirmacion del cumplimiento de los requisitos ... en
condiciones normales de utilizacion ... asi como la
evaluacion de los efectos secundarios y de la aceptabilidad
de la relacion beneficio-riesgo ... deberan basarse en datos
clinicos.”

© 2015, Tecno-med Ingenieros® www.tecno-med.es &35
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e Opciones segun Dir. 93/42/CEE Anexo X:

(i) Evaluacion critica de las publicaciones cientificas
pertinentes disponibles ...

(ii) Evaluacion critica de los resultados de todas las
investigaciones clinicas realizadas ...

(iii) Evaluacion critica de la combinacion de los 2 anteriores

e (Obligacion de IC en caso de implantables y Clase Il

e La EC debe documentarse en el TF y actualizarse
activamente con datos del plan de seguimiento post-
comercializacion.
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Fase 1

Identificar datos clinicos de:
» Busqueda bibliografica

» Experiencia clinica
 Investigacion clinica

< v

a NO — generar nuevos datos

¢, Hay evidencia suficiente
para declarar
conformidad con RE?

@ S| — generar informe

Fase 2

Valoracion de cada fuente
de datos para establecer:
» Adecuacion

» Demostracion de
Seguridad / Prestaciones

[Informe de Evaluacion Clinica ]

Tecno-

med Ingemeros
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v

U

[ N

Fase 3

Andlisis de los datos
relevantes:

* “Fuerza” de la evidencia

e Conclusiones relativas a
seguridad/prestaciones

v
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Follow Up

e Post Market Surveillance

— Requisito de adquirir experiencia durante la fase de
produccion / post-produccion del producto.

— Basado en “feedback” del mercado (control de las reclamaciones,
informacion de comerciales / ventas, encuestas, revisiones bibliograficas,
informacion de las autoridades o de organismos notificados, ...)

e Post Market Clinical Follow Up (justificar caso de NO hacerlo)
— MEDDEV 2.12-2 (2004) “Guidelines on PMCFU”
— MEDDEV 2.12/2 rev 2 (2012) “PMCFU Studies”
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e Solicitar a un Organismo Notificado la
evaluacion de conformidad (ciclo 3 0 5 anos)

EL CICLO DE LA CERTIFICACION
ANO 0 ANO 1 ANO 2 ANO 3
AUDITORIA INICIAL :
Revision de TF y SGC RevilziEﬁ'meJ{eAFFI?rNSGc
po comp SEGUIMIENTO 1° 23 Al
Revisiﬂﬂaﬁ SGC
SEGUIMIENTO 2°

Revision de SGC
1/3 Al

agencia espanolade - e g i
mmedlcamentns ¥ Underwriters » ™ ] |
. productos sanitarios Laboratories Inc.® ]

TUV

Product Services

3 G s &)
@ 6 s @)

Tecno-med Ingenieros
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Plazo tipico desde 12 solicitud 3 a 6 meses
para preparar la documentacion y el sistema
necesitaremos unos 9 meses

1a
Solicitud

Licencia instalaciones ~6 meses

Tecno-

Debe iniciarse al tener
marcado CE los datos basicos

~4 meses

med Ingemeros
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Modificacion Licencia ~6 meses>

Producto
adicional

marca CE
~2 meses
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DITEC LJ/rl- Versus J‘—‘JJ_)JE.

e Al realizar la transposicion a su legislacion los paises
incluyen requisitos nacionales especificos

e Producto

m —Marcado CE
—-Comunicacion 12 puesta en el mercado

e instalaciones / comercializacion
-Licencia (fabricante, importador, agrupador, ...AEMPS y CCAA)
—Comunicacion Distribuidor (Registro CCAA)
—Comunicaciones producto (Registro AEMPS)

Tecno-med Ingemeros _
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RD 159172009

*NUEVO SEGUN RD 1591/2009

Tecno-med Ingemeros
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© 2015, Tecno-med Ingenieros® www.tecno-med.es 542



http://www.tecnologias-sanitarias.com/
http://www.productos-sanitarios.com/

¢ PREGUNTAS??

Tecno-med Ingemeros

Consultores Tecnologias Sanitarias
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Real Decreto
1591/2009

Directiva

MD

Real Decreto

1616/2009 Directiva
AIMD

Objetivo: evitar m

Real Decreto

1662/2000

Directiva

IVD

Tecn-med Ingemeros

Consultores Tecnologias Sanitarias

Reglamento

MD ..

Decreto

divergencias entre
transposiciones

Reglamento

AVAD,

Real

Decreto
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e TEXTO FINAL
\ Publicacion Period
DOUE eriodo
30\3\\\0 PARLAMENTO 2015 transitorio

1O ' ~
: 0) ﬁ_V 3 afios
K\eG“ (MD 347 enmiendas) ]

(IVD 254 enmiendas)

‘ LECTURA

Aplicacion

COMISION en Europa

H
| [ *
E E CONSEJO
l l

PROPUESTA |1 :

REGLAMENT?JE i ?£»§§D
E E (\60‘{\00\

26-Sep-2012 :
Apr-2014
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EUDAMED

European Databank on Medical Devices
(as proposed by the European Commission)
Electronic Electronic Electronic Electronic Electronic Electronic
system system system system system system
on on on on on on
Registration uDI Certificates Vigilance Market Clinical
surveillance investigations
Medical devices / IVDs Device Identifier Certificates issued L Measures taken Sponsors
economic operators, data elements by notified bodies Serious incidents by Member States re. BrerrEates
incl. & ) & devices presenting a description of:
Summary of Safety Information on Field safety risk to health & safety investigational
and Clinical certificates corrective actions preventive health device
Performance refused & protection measures comparator
(high risk devices) suspended Field safety purpose of Cl
reinstated notices status of CI
restricted
withdrawn
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¢ PREGUNTAS??
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